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Disposicién
Niimero: DI-2017-12935-APN-ANMA T#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miéreoles 27 de chiembre de 2017

Referencia: 1-47-311 0-484_5 -17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4845-17-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y :

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IMPLANTEC S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos M¢édicos, en la que
- informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y-
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita, '

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto.médico objeto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. = = - : .

Por ello; )
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO' 1°.- Autorizase la inscripcién et el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca ISTQ nombre descriptivo SOLUCION DE ACIDO
HIALURONICO y nombre técnico Medios para el reemplazo de humor vitreo/acuoso, de acuerdo con lo

solicitado por IMPLANTEC S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la
presente,

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de r6tulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-30981531 -APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1623-70", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente. .

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de ‘Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicién. ‘

ARTfCULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el "-

Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SOLUCION DE ACIDO HIALURONICO.

.C(')digo de identiﬁcacic’)n‘"'y nombre técnico UMDNS: 16-844 - Medios para el reemplazo de humor
vitreo/acuoso.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): 1STQ.
Clase de Riesgo: 1L

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para reemplazo del humor acuoso en cirugias del segmento anterior y
posterior del ojo humano.

Modelo/s: Hyaluron Liquid ECO.

Peﬁodo de vida 1til: 3 afios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentaci6n: Caja conteniéndo una jeringa pre-)lenada de 0.8 ml.
Caja conteniendo una jeringa pre-llénada de 1.0 ml.

Método de esterilizacién: Vapor hiimedo.
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Norhbre del Fabricante: 1stQ GmbH.

Lugar/es de elaboracién: Harrlachweg 1, 68163 Mannheim, Alemania.

Expediente N° 1-47-3110-4845-17-1

Dlgllally sL?ned by LEDE Robeno Luis
Date: 2017.12,27 09:38:37 ART

Location: Ciudad Aulénoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede

SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica .

11 DR T R - . - e



PROYECTO DE ROTULO (ANEXO 1li b)

SOLUCION DE ACIDO HIALURONICO

Marca: 1stQ
Modelo: Hyaluron Liquid ECO

Fabricado por:

Fabricante:

15tQ GmbH, Harrlachweg 1-68163 Mannheim Alemania

Importador:

IMPLANTEC S.A., Perdriel 1624 - CABA, Argentma

Autorizado por la ANMAT PM 1623-70

DT: Dr. Pablo Iribarren— Farmacéutice ~ MN 11059 :
USO PROFESIONAL - VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES
SANITARIAS : :

ESTERIL »

ESTERILEZADO POR VAPOR

Lote N°: xxxxxx
Fecha de vencimiento: (mm-aaaa)

NO RE-ESTERILIZAR

NO RE-UTILIZAR

CONSERVAR A T < 30°C EN LUGAR SECO, AL ABRIGO DE LA LUZ
NO CONGELAR.

- NO UTILIZAR SI EL EMPAQUE ESTA DANADO

IF-2017-30981531-APN-DNPM#ANMAT
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“temporal del humor acuoso.
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INSTRUCTIVO DE USO (ANEXO ill b.) ’;“-‘

SOLUCION DE ACIDO HIALURONICO ;

Marca: 1stQ o
Modelo: Hyaluron Liquld ECO '

Fabricado por;
Fabricante: _ i
1stQ GmbH, Harrlachweg 1 - 68163 Mannheim — Alemania {

Importador: !

IMPLANTEC S.A., Perdriel 1624 ~ CABA, Argentina.

Autorizado por la ANMAT PM 1623-70

DT: Dr. Pablo Iribarren— Farmacéutico — MN 11059

gg?EI;IIRLOFESIONAL - VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
ESTERILIZADO POR VAPOR

ATENCION: lea atentamente las instrucciones de uso antes de emplear este producto médico
INDICACION DE USO

Para uso infraocular come’ auxiliar en intervenciones quinirgiczs del segmento anterior del ojo, a donde actia como reemplazo
DESCRIPCION DEL PRODUGTO MEDICO “ '

El producto se presenta como un gel incoloro, incipido, inoloro, apirdgeno y listo para usar. Por tratarse de un material tixotropico, al ser
empujado a través de la canula, disminuye temporalmente ia viscosidad. Al mrisro tiempo, la temperatura del ojo, reduce ligeramente la
cohesividad del producto. La sustancia viscoelastica’ permite mantener la profundidad de la camara anterior y ayuda a proteger el
endotelio comeal durante las intervenciones quinirgicas. Las propledades viscoelasticas proveen una manipulacion atraumética de los.
tejidos del ojo, por ejemplo en caso de prolapso del iris. Evita la formacién de adherendias y sinequias.

INSTRUCCIONES DE USO .

Abra asépticamente el sobre 0 pouch dejando libre la jeringa. Abrz el sobre o pouch conteniendo la canuia. En forma aséptica, coloque
la canula en el extremo de la jeringa, previo el retiro del tapon de ésta. Aseglirese de roscar adecuadamente Ia canula en el extremo
Luer lock de fa jeringa. El viscoeldstico debe emplearse dentro de fos 15 minutos de abierto el envase. Si dejé la cAnula cargada por

‘mas de 15 minutos es posible que se obstruya. Reemplacela por otra nueva. La sustandia viscoelastica sirve tanto para la inyeccion

intraocular como para iubricar el cartucho del sistema de plegado e inyeccion de una LIO, sea de la marca que sea. El dnyjano
actuante, debera emplear ef modelo de viscoelastico que mejor se adapte a cada circunstancia, necesidad o técnica empleada. Para
hacer circular la sustancia viscoelastica a través de la canula, presione suavemente el émbolo de la jeringa. Si el producto ro se desliza
libremente, reemplace la canula. No ejerza una presién exagerada sobre el émboalo, pues puede provocar el desprendimiento del
sistemna de sujecion de la canula o la propia canula, lastimando el tejido ocular. El uso de la canula provista es recomendable aunque
no obligatoric. Es posible, por lo tanto, emplear una canula distinta a la provista. El cinijano podra optar por el empleo de otro modelo de
canula, segtin su criterio, saber y entender, ,

MEDIDAS DE PRECAUCION _ ' '

* Hay que confrolar estrechamente la presién intraocular (PIO) de los pacientes operados. Debera administrarse una medicacion
acorde, en caso que ia PIO se eleve sobre los niveles nommales esperados.

* No hay que usar exceso de sustancia viscoelastica. 5 ‘

> Se debe eliminar la totalidad de la sustancia viscoelastica antes de dar por finalizado el procedimiento quinirgico. La presencia de
sustancia viscoslastica en el inteior del ojo, una vez concluida la maniobra quinlrgica, puede conducir a la formacién de un sindrome
toxico del segmento anterior (TASS). ‘

* Bl envoltorio secundario debe ser abierto previo a la introduccidn en el campo guirtrgico y en condiciones de asepsia. Tras la apertura
del envottorio, utilizar fa sustancia viscoelastica inmediatamente. i

* La sustancia viscoeléstica debe ser empleada dentro y en el contexto de una intervendion quinirgica del ojo, teniendo en cuenta la
calidad y condiciones del ambiente en el cual se opera. Por lo tanto es muy importante observar las medidas de higiene, asepcia y
esterilidad requeridas, conforme cada protocolo quirtirgico. _ '

* No utifizar el producto pasada la fecha de vencimiento indicada en la eliqueta del envase,

* No utilizar la jeringa si su tapén de goma se ha desprendido.

» El cirujano tiene que ser consciente del riesgo de infeccitn intraceular, si no emplea el producto con asepsia o si re-usa el producto.

= Comunicar a IMPLANTEC S.A., reacciones adversas o complicaciones relacionadas, razonablemente, con la sustancia viscoelastica. -
INCOMPATIBILIDADES ' .
Con posterioridad al uso o en combinacién de sustandia alguna que contenga sales de amonio cuatemario, sea esta como elemento
principial (antisépticos y/o desinfectantes), 0 como elemento conservante de formula de farmacos de uso tépico, no debers emplearse
ningun viscoeldstico de hialuronato de sodio. El hialuronato de sodio resulta quimicamente Incompatible con las sales de amonic en
cualquier concentracion, formandose precipitados imeversibles.

- ADVERTENCIAS

La inyeccién de viscoelastico genera presién en la jeringa. Evite que la cénula se desprenda, asegurandose que esté bien enroscada
en el pico Luer lock y presionando el émbolo suavemente.

"Se han reportado casos de inflamacién e inflamacién severa postoperatoria luego del uso de sustandia viscoelastica, Se recomienda

administrar algun corticoide oral o por via tépica. Ademas de esto, se han reportado algunos casos de edema comeal, aumento de fa
P10, glaucoma secundario y desfbmpensacion comeal. Sin embargo, no se ha establécido Ia relacion directa de estas apariciones
postoperatorias con el uso de la sfistancia viscoelastica. D5 P ABP(:)_ HB%QQ&N% I-APN-DNPM#ANMAT
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- Los modelos de viscoelastico conteniendo hialu
bacteriana. Dentro def proceso de fermentacion bacteriana, pueden formarse alguna proteinas que colocadas en el inté\idjr-‘ del oj
pueden producir alguna reaccién alérgica. ‘ _

Los modelos de sustancia viscoelastica elaborados con hidroxipiopilmetilcelulosa, son obtenidos de forma semi-sintética, a
celulosa, Puede contener alguna macromolécula que colocada en el interior del ojo puede producir alguna reaccion alérgica.
El dnjano interviniente debe ser consiente de estas y ofras circunstancias, e investigar cualquier posible interaccién entre estas
sustancias y el paciente, previo al uso de cualquiera de los modelos de sustancia viscoelastica de IMPLANTEC S.A.

Ninguno de los componentes de formula contiene fatex ni trazas de proteinas de latex. EI preducto se fomula en un ambiente libre de
latex.

CONSERVACION: conservar en su envase original, entre 15y 30 °C.

_PRESENTACION: Caja conteniendo una jefinga pre-llenada de 0.8mi - Caja‘conteniendo una jeringa pre-llenada de
1.0ml. -

Dr. PABLOLJ. IRIBARREN
Fi uTICO
M.N. 14, - M.C.A.B.A. 4992

BNG V 142 - FOLIO 164 - N 4018

IF-2017-3098153 1-APN-DNPM#ANMAT
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nuimero: IF-2017-30981531-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 2 de Diciembre de 2017

Refergncia: 1-47-3110-4845-17-1

El doéumento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Mariano Pablo Manenti
Jefe 1

Direccién Nacional de Productos Médicos
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologie

Médica
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

~Expediente No: 1-47-3110—4845-17-1
La Administracién Nacional de Medlcamentos Allmentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo sollatado por IMPLANTEC S.A., se
autoriza la inscripcién en el Registro Naaonal de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con .Ios siguientes datos
Jidentificatorios ca racterl's_ticos:
Nombre descriptivo: SOLUCION DE ACIDO HIALURONICO.
Cédigo de identificacién y nombre técni.co UMDNS: 16-844 - Medids para el
reemplazo de humor vitreo/acuoso.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): 1STQ.
Clase de Riesgo: III. |
Indicacidon/es autori>zada/s: Ind%cado bara reemplazo del humor acﬁoso en
cirugias del segmento anterior y posterior del ojo humand.
Modelo/s: Hyaluron Liquid ECO.
Periodo de vida Gtil: 3 afios.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profésionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacién: Céja conteniendo una jeringa pre-llenada de 0.8 nﬁl.
Caja conténiendo una jeringa pre-lienada de 1.0 ml.
‘Método de esterilizacién: Vapor himedo.. |

Nombre del Fabricante: 1stQ GmbH.

Lugar/es de elaboracién: Harrlachweg 1, 68163 Mannheim, Alemania.

1



" Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM 1623- -70,

“con una v:gencua cinco (5) afios a partir de |a fecha de Ia Dlsposmlon autoruzante

Expediente No 1-47- -3110- 4845 -17-1
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Dusposucnon No

B, ROBERTO LEDE

Subadministrador Naciomal
ANM.AT.
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